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09 on. 20.; 3j 



La presente invenzione ha per oggetto composizioni farmaceutiche per 
la sommiiiistrazione topica comprendenti come ingrediente attivo 
Telmesteina, in miscela con un veicolo adatto. 

Le composizioni farmaceutiche topiche della presente invenzione sono 
utili per il trattamento di derkiatite atopica, dermatite allergica da contatto, 
dermatite seborroica, dermatite da radiazioni, psoriasi, xerosi e atopia. 

Le dermatiti fcono infiammazioni superficiali della cute, caratterizzate 
da comparsa di vescicole, eritema, edema, essudazione, lesioni di tipo 
squamoso o crostoso e intenso prurito. Esistono vari tipi di dermatiti: la 
dermatite da contatto, provocata da sostanze irritanti con le quali la pelle 
viene a contatto o da sostanze non irritanti, ma verso le quali il soggetto 6 
allergico; la dermatite atopica, caratterizzata da forte prurito e andamento 
cronico; la dermatite seborroica, un'affezione di tipo squamoso che colpisce 
principalmente volto e cuoio capelluto. II trattamento consiste in teoria 
nelPallontanamento delPagente eziologico, che tuttavia in molti casi non & 
identificato o non pud essere rimosso. La terapia utilizzata b pertanto quella a 
base di corticosteroid^ che tuttavia presentano controindicazioni ben note: 
riduzione delle difese immunitarie, con conseguenti episodi di infezione, 
soprattutto da funghi e Candida; necessity di sospensione graduale del 
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trattamento; impossibility di utilizzazione durante la fase acuta essudativa, 
effetto rebound alia sospensione del trattamento. Inoltre i corticosteroidi non 
dovrebbero essere utilizzati per periodi di tempo prolungati, soprattutto nei 
bambini, poiche possono dare luogo ad effetti sistemici. 

I trattamenti alternativi, a base di olii vegetali idrogenati o petrolio 
idrofilo, o di shampoo medicati (a base di zinco-piridione, solfuro di selenio, 
zolfo ecc.) nel caso delle dermatiti seborroiche, non danno risultati risolutivi. 

La Telmesteina, descritta nel brevetto italiano n. 1.215.469, e il 
derivato acilato all'azoto dell'acido 4-tiazolidincarbossilico: la presenza del 
gruppo carbetossi conferisce alia molecola lipofilia nettamente superiore e 
quella del composto originale. La Telmesteina, utilizzata in terapia come 
mucolitico, svolge azione antiradicalica e protettrice nei confront! degli agenti 
ossidanti responsabili dei danni all'epidermide, oltre a inibire 1'azione 
dell'elastasi e della collagenasi. 

Si e ora trovato che la Telmesteina esercita un'azione efficace nel 
trattamento di dermatite atopica, dermatite allergica da contatto, dermatite 
seborroica, dermatite da radiazioni, psoriasi, xerosi e atopia. 

Le composizioni farmaceutiche topiche della presente invenzione 
conterranno la Telmesteina in miscela con un veicolo adatto 
farmacoiogicamente accettabile. 

La Telmesteina sara presente nelle composizioni farmaceutiche topiche 
della presente invenzione preferibilmente in concentrazioni tra lo 0.01 e il 5o/ 0 
in peso. 

Le- composizioni della presente invenzione potranno inoltre contenere 
altri ingredienti attivi, che svolgano un'azione complementare o comunque 
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utile nel trattamento di dermatite atopica, dermatite allergica da contatto, 

dermatite seborroica, dermatite da radiazioni, psoriasi, xerosi e atopia. 

Le composizioni farmaceutiche topiche della presente invenzione 
potranno essere in forma di crema, gel, lozione, sospensione, spray o pomata. 

La posologia sara determinata dal medico; a titolo di esempio si 
potranno effettuare una o piu applicazioni giornaliere, anche per periodi di 
tempo prolungati. 

Si riportano di seguito alcuni esempi di formulazioni secondo la 
presente invenzione. 



Esempio 1 - CREMA DI TELMESTEINA ALLO 0^01% IN PESO 



Telmesteina 


0.010 


Sodio iahttonato 


0.100 


Etilesil palpitato 


10.100 


Glicol pentilenico 


6.000 


Alcol arachidilico, alcol beenilico, arachidil glucoside 


4.500 


Gliceril stearato, PEG-100 stearato 


4.500 


Glicol butilenico 


4.500 


Capriloil glicina 


2.500 


Tocoferil acetato 


1.200 


Carbomer 


1.700 


Etilesilglicerina 


1.600 


Piroctone olamina 


0.500 


Sodio idrossido 


0.387 


Allantoina 


0.850 


DMDM idantoina 


0.300 


EDTA sale disodico 


0.080 


Tetraesildecil ascorbato 


0.050 


Propil gallato 


0.020 


Acqua 


61.103 


Totale 


100.000 
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Esempio 2 - CREMA DT TELMESTEINA ALLO 0.01% IN PESO 



Telmesteina 


0.010 








Etilesil palpitato 


11.000 


A 




Glicol pentilenico 


7.00,0 








Alcol arachidilico, alcol beenilico, arachidil glucoside 


4.0$0j 






Gliceril stearato, PEG-100 stearato 


4.0$£ 


"r 






Glicol butilenico 


4.000: 








Capriloil glicina 


2.500 






Tocoferil acetato 


2.000 






PS 


Acidp salicilico 


1.000 








Sodio idrossido 


0.785 










1.800^ 






Etilesilglicerina 


0.66(0 


k 


^ " c 


Allantoina 


0.3fe 






DMDM idantoina 


0.301: 








EDTA sale disodico 


0.08$ 


\ 






Tetraesildecil ascorbato 


0.050 








Propil gallato 


0.020 




JL0,33^Euk 


Acqua 


59.805 








Totale 


100.000 









Esempio 3 - CREMA DT TELMESTEINA AL 2% IN PESO 



Telmesteina 


2.000 


Etilesil palmitato 


10.000 


Glicol pentilenico 


6.100 


Alcol arachidilico, alcol beenilico, arachidil glucoside 


5.000 


Gliceril stearato, PEG- 100 stearato 


4.000 


Glicol butilenico 


4.000 


Capriloil glicina 


2.500 


Tocoferil acetato 


1.000 


Sodio idrossido 


0.762 


Carbomer 


0.700 


Etilesilglicerina 1 


0.600 


Piroctone olamina 


0.500 


AHantoina- 


0.350 


DMDM idantoina 


0.300 


S odioialuronato 


0.100 


EDTA sale disodico 


0.080 


Tetraesildecil ascorbato 


0.050 


Propil-gallato 


0.020 


.Acqua 


61.938 


Totale 


100.000 



Le composizioni della presente invenzione hanno dimostrato di essere 
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ottimamente tollerate. Esse non contengono sostanze allergeniche, ne derivati 

di origine animale (quali lanolina, cera d'api, grasso animale), ne conservanti 

(quali parabeni, isotiazolinoni, derivati fenolici, e simili) che sono spesso 

responsabili delle derrhatiti allergiche da contatto. 

Pertanto, grazie alle caratteristiche sopra indicate, le composizioni della 
presente invenzione sono indicate per il trattamento di reazioni cutanee 
allergiche gia instaurate, nella prevenzione di forme ricorrenti, e come 
coadiuvanti nel trattamento di patologie croniche quali dermatite atopica, 
dermatite allergica da contatto, dermatite seborroica, dermatite da radiazioni, 
psoriasi, xerosi e atopia. 

Piu particolarmente, le composizioni della presente invenzione sono 
indicate nel trattamento di patologie quali dermatiti di tipo irritativo ed 
eczematpso, come idratanti e lenitivi per pelli sensibili e delicate; nelle 
irritazioni allergiche da farmaci, detergenti, solventi; negli eritemi dovuti a 
esposizione eccessiva ai raggi solari; in caso di punture d'insetto, 
arrossamenti di varia origine, irritazioni post-rasatura, lievi scottature, 
iperreattivita cutanea; come normalizzanti dopo trattamenti di medicina 
estetica, quali peeling con acido glicolico o laserterapia. 

La presente invenzione ha inoltre per oggetto l'uso. di Telmesteina per 
la preparazione di un medicamento topico per il trattamento di dermatite 
atopica, dermatite allergica da contatto, dermatite seborroica, dermatite da 
radiazioni, psoriasi, xerosi e atopia. 



RIVENDICAZIONI 

1 . Uso della Telmesteina per la preparazione di un medicamento topico per 
il trattamento per il trattamento di dermatite atopica, dermatite allergica da 
contatto, dermatite seborroica, dermatite da radiazioni, psoriasi, xerosi e 
atopia. 

2. Composizione farmaceutica per la somministrazione topica, 
comprendente come ingrediente attivo Telmesteina in miscela con un veicolo 
adatto. 

3. Composizione farmaceutica secondo la rivendicazione 2, in forma di 
crema, gel, lozione, sospensione, spray o pomata. 

Milano, 9 ottobre 2003 

II Mandatario 
(Bianchetti Marina) 
di Bianchetti Bracco Minoja S.r.l. 
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